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は じ め に
　岡山大学病院は，2013年に臨床研究中核病院整備事
業に採択され，その後，国産医療機器創出促進基盤整
備事業，さらに2014年には橋渡し研究加速ネットワー
クプログラムに採択されました．現在は，中国・四国
地方における唯一の「革新的医療技術創出拠点」とし
て，シーズの開発から創薬，医療機器の開発を推進す
る研究開発支援体制を構築しています．この中で，岡
山大学の特色を活かして，中国・四国地方の多くの関
連病院をネットワークで結んで，治験及び臨床研究を
推進するための，「中央西日本臨床研究ネットワーク」
を立ち上げました．本稿では，中央西日本臨床研究コ
ンソーシアムをご紹介します．
中央西日本臨床研究コンソーシアム（Mid-West Japan 
Clinical Study Consortium）の概要
　中央西日本臨床研究コンソーシアムは，参加施設で
実施する多施設共同型の治験や臨床研究を一元的に支
援することにより，メガホスピタルとして新しい治療
薬や医療機器および医療技術を開発することを目指し
て設立されました（図 1 ）．岡山大学病院の臨床研究中
核病院（平成27年度からは名称を変え臨床研究品質確
保体制整備事業）への採択に伴い，岡山大学病院にネ
ットワーク事務局を置き，中国四国地方を中心とした
岡山大学関連病院の中で，本コンソーシアムの趣旨に
賛同して頂いた83施設によってスタートしました．こ
のネットワークは，全国的にも非常に大きな規模であ
り，多施設共同研究を行うためには大変有効なシステ
ムとなることが期待されます．本コンソーシアムでは，
企業治験のみならず，参加施設で実施される医師主導
治験や企業出資による研究者主導臨床研究（いわゆる
自主臨床研究）を一元的に支援し，さらに参加施設に
おける臨床研究に関わる人材育成（臨床研究教育）を
支援し，参加施設間の情報共有を行います（図 2 ）．以
下に，本コンソーシアムの特徴について述べます．
1．マルチ PI 型の臨床研究ネットワーク
　本コンソーシアムでは，岡山大学病院のみならず，
本ネットワークの全ての参加施設並びに研究者らが主
体となって行う多施設共同研究を支援します．岡山大
学病院新医療研究開発センター内に設置した，コンソ
ーシアム運営管理室が，施設選定や契約のみならず，
モニタリングや監査など，臨床研究に関わる種々の業
務を岡山大学病院 ARO と協働して遂行し，臨床研究
の円滑な実施を支援します（図 3 ）．
2．中央 IRB 実施による効率化とコストの削減
　各医療機関からの依頼の元，本コンソーシアムで実
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図 1 　中央西日本臨床研究コンソーシアム構想
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施する治験および自主臨床研究の倫理審査を一括して
岡山大学病院で行うことができます．これによって，
多施設共同研究での倫理審査にかかる手順を岡山大学
で一元化することができ，各医療機関での倫理審査にか
かるプロセスの迅速化とコストの削減が期待できます．
3．契約業務の一元化
　企業治験は，通常，各実施施設が企業と個別に契約
を結んで行っています．本コンソーシアムでは，依頼
者である企業との契約を岡山大学が一括して行うこと
ができるため，各施設と個別に契約する必要が無くな
り，効率的かつ迅速に治験を実施することができます．
これは，実施施設のみならず，依頼者である企業にと
っても大きなメリットとなります．企業は本コンソー
シアムに依頼することにより，同時に複数の参加施設
と契約することが可能となり，施設選定も迅速に実施
することが可能になります（図 4 ）．
4．ネットワークを活用した施設間同士の情報共有
　ネットワークを通じて，臨床研究に関わる情報を参
加施設間で共有することができます．また，参加施設
から提供される患者情報を共有（レジストリ構築）す
ることにより，臨床研究の参加施設の選定や実施可能
性の判断を迅速に行うことができます．
5．施設ごとの事務作業の簡素化
　企業治験の場合には，岡山大学病院で一括して契約
業務を行い，倫理審査も中央倫理審査が可能であるた
め，各施設における事務的業務を簡素化することがで
きます．
図 3 　新医療研究開発センター
図 2 　中央西日本臨床研究コンソーシアムの概要
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6．e-ラーニング等による人材育成支援
　岡山大学病院で作成した e-ラーニング等の教育資
材を用いることにより，参加施設における人材育成（臨
床研究教育）を支援します．
中央西日本臨床研究コンソーシアムが目指すもの
　前述したように，中央西日本臨床研究コンソーシア
ムでは，既に58施設と協定書を交わし，業務手順書を
整備することにより，多施設共同研究を実施できる体
制を整えています．また，SS-MIX を用いた電子カル
テ共有システムを利用したリモート SDV を行うこと
によるモニタリング作業の効率化を目指しています．
中央西日本コンソーシアムでは，岡山大学のみならず
中国・四国地方のシーズを用いた治験と臨床研究を推
進することにより，メガホスピタルとして，新しい治
療薬や治療技術の開発に貢献することを目指していま
す．今後とも，皆様のご支援とご協力を何卒よろしく
お願い申し上げます．
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図 4 　多施設で実施する企業治験の場合
